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Во исполнение требований Над-
лежащей аптечной практики и Надле-
жащей практики оптовой реализации 
аптечные организации Республики Бела-
русь приступили к разработке рабочих 
инструкций (РИ) и стандартных опера-
ционных процедур (СОП). С целью обес-
печения единообразия системы доку-
ментации предложена структура РИ и 
СОП для аптечных организаций Респуб-
лики Беларусь. Даны рекомендации по их 
разработке, пересмотру, отзыву, рас-
сылке, хранению. Приведена форма жур-
нала «Перечень РИ и СОП аптечной ор-
ганизации»; предложено расширить ука-
занный перечень. 
 
ВВЕДЕНИЕ 
 
Одним из главных способов и эле-
ментов управления качеством лекарствен-
ных средств и качеством лекарственного 
обслуживания населения является стан-
дартизация различных аспектов фармацев-
тической деятельности. 
Основоположником стандартизации 
деятельности аптек является Международ-
ная фармацевтическая федерация, которая 
в 1993 году приняла Стандарты качества 
аптечных услуг [1]. На их основе Фарма-
цевтическая группа Европейского союза 
разработала правила Надлежащей аптеч-
ной практики для стран Европейского со-
дружества. Всемирная Организация  Здра-
воохранения разработала стандарты Над-
лежащей аптечной практики (НАП) в об-
щественных и больничных аптеках.  
Правила НАП определяют концеп-
цию осуществления фармацевтической 
практики, делая акцент на качество услуг и 
взаимодействие фармацевтических и ме-
дицинских работников, и создают основу 
для разработки национальных стандартов. 
В настоящее время во многих стра-
нах мира под разными названиями внедре-
ны стандарты Надлежащей аптечной прак-
тики: 1994 – Австралия; 1998 – Канада; 
2003 – Великобритания, Объединенные 
Арабские Эмираты, Южно-Африканская 
Республика, страны Восточной Европы [1]. 
Проблемы стандартизации в фар-
мации обсуждаются у нас в стране, начи-
ная с 2003 года [2]. О необходимости стан-
дартизации различных направлений фар-
мацевтической деятельности  говорилось 
на 7 съезде фармацевтов в 2004 году в Ви-
тебске, что нашло отражение в резолюции 
съезда [3].  
Однако внедрение стандартизации в 
практику работы аптек и аптечных складов 
стало возможным только с принятием За-
кона Республики Беларусь «О лекарствен-
ных средствах» [4], утверждением Надле-
жащей аптечной практики [5] и Надлежа-
щей практики оптовой реализации [6]. 
В соответствии с НАП, рабочие ин-
струкции и стандартные операционные 
процедуры - это документы, содержащие 
детальное описание стадий процедуры (спо-
соба или процесса), которые должны быть 
выполнены с соблюдением требований за-
конодательства, регулирующего осуществ-
ление фармацевтической деятельности, а 
также мер предосторожности, прямо или 
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косвенно относящихся к изготовлению, кон-
тролю качества и (или) реализации лекарст-
венных средств [5].  
Иными словами, РИ или СОП – это 
пошаговое описание той или иной опера-
ции. При этом СОП разрабатываются на 
процедуры (способы или процессы), кото-
рые носят общий характер [5]. 
Первые проверки, проведенные 
специалистами Управления фармацевтиче-
ской инспекции и организации лекарст-
венного обеспечения Министерства здра-
воохранения Республики Беларусь юриди-
ческих лиц негосударственной формы соб-
ственности и некоторых государственных 
структур на предмет их соответствия тре-
бованиям НАП, показали, что в большин-
стве аптек имелись только черновики, на-
метки стандартных операционных проце-
дур и рабочих инструкций. Либо имело 
место механическое переписывание нор-
мативных правовых актов. Не было уста-
новившейся структуры документа. Выяв-
лен целый ряд недостатков при их состав-
лении: не всегда учитывались требования 
законодательства; отсутствовали указания 
о способе отражения в учетных докумен-
тах о выполнении той или иной операции. 
Имелись указания на заведомо невыпол-
нимые действия. 
Это вполне объяснимо, так как бе-
лорусские аптеки и аптечные склады про-
водят такую работу впервые, у них отсут-
ствует опыт разработки локальных норма-
тивных актов. 
Именно поэтому Министерством 
здравоохранения принято решение разра-
ботать и утвердить в виде Инструкций по 
применению общие требования к разра-
ботке и утверждению РИ и СОП, а также 
модельные РИ и СОП на отдельные виды 
процедур. 
Следует отметить, что приведенные в 
Постановлениях Министерства здраво-
охранения Республики Беларусь №120 от 
27 декабря 2006 г. "Об утверждении Над-
лежащей аптечной практики" [5] и №6 от 
15 января 2007 г. "Об утверждении Надле-
жащей практики оптовой реализации" [6] 
перечни РИ и СОП для аптеки и аптечного 
склада являются минимально необходи-
мыми; любая аптечная организация может 
дополнить свою систему документации 
требуемыми для нее локальными докумен-
тами. 
Например, при заявке по телефону из 
аптеки в аптечный склад перечень затре-
бованных товаров записывается на листах 
бумаги, которые не подписываются лицом, 
принявшим заказ, и не подшиваются. Не 
подписываются они также и лицом, осу-
ществляющим заказ. А ведь это докумен-
ты, на основании которых затем будут вы-
писываться товарно-транспортные наклад-
ные и осуществляться поставки товаров. 
Соответствующим образом оформленная 
заявка может служить для аптеки под-
тверждением (оправдательным докумен-
том) в случае отсутствия лекарственных 
средств из обязательных перечней [7, 8, 9]. 
Государственные аптеки осуществ-
ляют заказ товара со склада с применением 
факс-модемной связи только в пределах 
имеющегося в наличии на складе ассорти-
мента. Склад не анализирует текущую по-
требность аптек в лекарственных средст-
вах и других товарах. Поэтому, на наш 
взгляд, существует необходимость разра-
ботки СОП или РИ «О согласовании заяв-
ки на лекарственные средства и другие то-
вары по телефону», «О составлении заявки 
на отсутствующие на складе товары».  
Таким образом, по мере внедрения 
РИ и СОП в работу аптек и складов их пе-
речень может уточняться и расширяться. 
 
СТРУКТУРА РИ (СОП) 
При разработке структуры РИ и 
СОП нами учитывались указания СТБ 
1433-2004 «Производство лекарственных 
средств. Технологическая документация» 
[10] и особенности работы аптек и складов 
[11]. С одной стороны, структура РИ и 
СОП должна предусматривать подробное, 
детальное описание процесса выполнения 
того или иного вида работы; с другой сто-
роны, документ должен быть четким, ла-
коничным, не очень громоздким  и понят-
ным каждому работнику. 
РИ (СОП) должен состоять из не-
скольких разделов, расположенных в ло-
гической последовательности: «Цель», 
«Область применения», «Ответствен-
ность», «Основная часть», «Отражение в 
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учетных регистрах». При необходимости 
РИ (СОП) может включать приложения. 
На первой странице каждой РИ 
(СОП) должна содержаться следующая 
информация (рис. 1): 
– наименование организации; 
– наименование структурного подраз-
деления организации; 
– номер и наименование РИ (СОП); 
– номер версии РИ (СОП) (при первом 
внедрении РИ (СОП) присваивается номер 
версии 1, при последующих изменениях 
номер версии увеличивается); 
– номер экземпляра и общее количест-
во экземпляров; 
– фамилия и должность разработчика; 
– дата утверждения, должность, ФИО 
лица, утвердившего РИ (СОП);  
– дата введения в действие РИ (СОП). 
На первой странице также разме-
щаются разделы РИ (СОП) «Цель», «Об-
ласть применения», «Ответственность». 
Раздел «Область применения» содержит 
сведения о месте выполнения процедуры и 
описание ситуаций, в которых она выпол-
няется. В разделе «Ответственность» ука-
зывается должность работника или работ-
ников, выполняющих процедуру, а при не-
обходимости и должности работников, 
контролирующих правильность ее выпол-
нения. 
Вторая и последующие страницы 
РИ (СОП) должны содержать следующую 
информацию (рис. 2): 
– наименование организации; 
– номер и наименование РИ (СОП); 
– номер версии РИ (СОП). 
Со второй страницы начинается 
раздел «Основная часть», в нем даются яс-
ные и четкие указания по выполнению ка-
ждого действия, изложенные в хронологи-
ческом порядке, которым должен следо-
вать работник. При необходимости в ос-
новной части могут быть выделены под-
разделы, например, «Подготовительные 
операции». 
В последнем разделе РИ (СОП) 
«Отражение в учетных регистрах» необхо-
димо указать, куда заносить результаты 
выполнения процедуры (если это необхо-
димо), что предпринять, если возникают 
проблемы при ее выполнении, кому сооб-
щать об окончании процедуры.  
 
 
НАИМЕНОВАНИЕ ОРГАНИЗАЦИИ) 1 стр. из n 
(СТРУКТУРНОЕ ПОДРАЗДЕЛЕНИЕ) 1 экземпляр из n 
РИ (СОП) № n 
Версия № n 
(НАЗВАНИЕ РИ (СОП) 
Разработана: (ФИО, ПОДПИСЬ, ДОЛЖНОСТЬ) 
Утверждена:  (ФИО, ПОДПИСЬ, ДОЛЖНОСТЬ), (ДАТА) 
Введена в действие (ДАТА) 
Взамен (НАИМЕНОВАНИЕ), (ВЕРСИЯ) 
Цель: (для чего написана эта РИ (СОП) 
 
 
Область применения 
Где: (указать, где выполняется процедура) 
 
Когда: (указать, когда необходимо выполнять процедуру, описанную в РИ (СОП) 
 
 
Ответственность: 
 (указать должность работника (-ов), выполняющего (-их) процедуру и осущест-
вляющего(-их) контроль выполненной процедуры) 
 
 
Рис. 1. Первая страница РИ (СОП) 
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РИ (СОП) № n Версия № n 2 стр. из n 
(НАИМЕНОВАНИЕ ОРГАНИЗАЦИИ) 
(НАЗВАНИЕ СОП) 
 
РИ (СОП) 
Ясные и четкие указания по выполнению каждого действия, изложенные в хронологиче-
ском порядке, которым должен следовать работник. Для повторяющихся действий следу-
ет ссылаться на ранее описанные в РИ (СОП) указания по их выполнению. Расчет, объяс-
нения, как выполнять любые вычисления (при необходимости). 
Отражение в учетных регистрах 
куда заносить результаты;  
что предпринять, если возникают проблемы при выполнении процедуры;  
кому сообщать об окончании процедуры (при необходимости). 
Рис. 2. Вторая и последующие страницы РИ (СОП). 
 
ПОРЯДОК РАЗРАБОТКИ  
И ХРАНЕНИЯ РИ И СОП 
Перечень РИ и СОП утверждается 
приказом по аптеке (аптечному складу). 
РИ и СОП разрабатываются лицом, 
ответственным за фармацевтическую дея-
тельность, и утверждаются руководителем 
юридического лица (индивидуальным 
предпринимателем). 
Необходимое количество экземпля-
ров РИ и СОП в аптеке и в аптечном скла-
де определяется, исходя из числа работни-
ков, использующих СОП или РИ в своей 
деятельности, но при этом не может быть 
меньше двух. 
На всех первых экземплярах РИ и 
СОП делается надпись «оригинал» (кон-
трольный экземпляр), эти экземпляры хра-
нятся у лица, ответственного за фармацев-
тическую деятельность. 
Остальные экземпляры РИ и СОП 
хранятся на рабочих местах работников, 
выполняющих соответствующие процеду-
ры. 
Все используемые в аптеке и в ап-
течном складе РИ и СОП регистрируются 
в журнале «Перечень РИ и СОП аптеки 
(аптечного склада)» (далее Журнал). В 
Журнале на каждую РИ (СОП) отводится 
отдельная страница, на которой отражает-
ся следующая информация (рис. 3): 
– номер и наименование РИ и СОП,  их 
версии; 
– количество экземпляров каждого на-
именования РИ и СОП, находящихся в ап-
теке или на складе; 
– сведения о разработчике и утвержде-
нии РИ (СОП); 
– места хранения РИ и СОП; дата от-
зыва. 
 
РИ (СОП) №     «(Наименование РИ (СОП)» 
Номер версии 
РИ (СОП) 
Введено в 
действие 
Разработал Утвердил Количество 
экземпляров  
Места хране-
ния РИ (СОП) 
 (дата) (Ф.И.О.,  
должность) 
(Ф.И.О.,  
должность) 
 (перечислить) 
      
Рис. 3. Форма журнала «Перечень РИ и СОП аптеки (аптечного склада)» 
 
ПОРЯДОК ВНЕСЕНИЯ ИЗМЕНЕНИЙ 
В РИ И СОП 
 
Внесения изменений в РИ или СОП 
производят в следующей последователь-
ности: 
– разрабатывают и утверждают новую 
версию РИ (СОП); 
– подготавливают необходимое коли-
чество экземпляров РИ (СОП); 
– отзывают из подразделений преды-
дущую версию РИ (СОП); 
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– производят раздачу экземпляров но-
вой версии РИ (СОП) по подразделениям. 
Раздавать новую версию РИ (СОП) 
следует только после полного отзыва пре-
дыдущей версии РИ (СОП). Все операции 
по выдаче и отзыву РИ и СОП необходимо 
отражать в журнале «Перечень РИ и СОП 
аптеки (аптечного склада)». 
В настоящее время специалистами 
Управления фармацевтической инспекции 
и организации лекарственного обеспече-
ния и кафедры организации и экономики 
фармации с курсом ФПК и ПК УО «Витеб-
ский государственный медицинский уни-
верситет» разработаны проекты типовых-
СОП: 
«Порядок реализации лекарствен-
ных средств по индивидуальному назначе-
нию (рецепту врача)»; 
«Порядок реализации лекарствен-
ных средств без рецепта врача»;  
«Порядок приемки лекарственных 
средств и других товаров в аптеке»; 
«Порядок приемки в аптечном 
складе лекарственных средств и осуществ-
ление приемочного контроля»;  
«Порядок регистрации параметров 
окружающей среды»,  
а также РИ «Порядок хранения и 
возврата поставщикам забракованных ле-
карственных средств и других товаров ап-
течного ассортимента».  
Перечисленные проекты находятся 
в Министерстве здравоохранения на рас-
смотрении. 
ЗАКЛЮЧЕНИЕ 
 
Разработка и внедрение в работу 
аптек и аптечных складов рабочих инст-
рукций и стандартных операционных про-
цедур в значительной степени упорядочит 
их деятельность, повысит ответственность 
работников за выполнение тех или иных 
операций и, следовательно, обеспечит по-
вышение качества лекарственного обслу-
живания населения. 
 
SUMMARY 
L.A. Reutskaja, A.N. Dolgolikova,  
E.L. Aleksandrova, V.V. Kugach  
THE ORDER OF DEVELOPMENT OF 
WORKING INSTRUCTIONS AND 
STANDARD OPERATIONAL 
PROCEDURES 
In the performance of requirements of 
Good pharmaceutical practice and Good dis-
tribution practice the chemist's organizations 
of The Republic of Belarus have started de-
velopment of working instructions (WI) and 
standard operational procedures (SOP). With 
the purpose of maintenance of uniformity of 
system of the documentation structure (WI) 
and SOP for the chemist's organizations of 
The Republic of Belarus is offered. Recom-
mendations on their development, revision, a 
response, dispatch, storage are given. The 
form of log book «List of WI and SOP of the 
chemist's organization» is resulted; it is of-
fered to expand the specified list. 
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ОПЫТ ВНЕДРЕНИЯ СТАНДАРТНЫХ 
ОПЕРАЦИОННЫХ ПРОЦЕДУР В 
АПТЕЧНУЮ ПРАКТИКУ 
 
Витебский государственный  
медицинский университет 
 
Путем анкетирования государст-
венных и частных аптек Республики Бе-
ларусь изучен первый опыт использова-
ния рекомендаций по разработке стан-
дартных операционных процедур по при-
емке лекарственных средств и других 
товаров в аптеке, комплектации лекар-
ственных средств в соответствии с за-
явкой на аптечном складе, хранению и 
возврату забракованных товаров по-
ставщикам. Исследованием динамики 
процесса приемки лекарственных 
средств и других товаров в 2007 году в 
сравнении с 2005 годом показало, что 
процедура приемки стала более упорядо-
ченной. Внедрение разработанных алго-
ритмов с 17% до 85% увеличило количе-
ство аптек, использовавших логистиче-
ский подход в приемке товаров. С 34 до 
70 увеличился процент аптек, которым 
для приемки товара необходимо не более 
5 ч. Увеличилась доля аптек, обеспечи-
вавших соблюдение требований по хра-
нению термолабильных лекарственных 
средств на этапе приемки, с 5% до 81%. 
Наблюдалась тенденция уменьшения 
удельного веса транспортных упаковок с 
массой более 10 кг. 
 
В соответствии с Концепцией раз-
вития здравоохранения Республики Бела-
русь на 2003-2007 гг. (Постановление Со-
вета Министров от 08.10.2003 г. № 1276), 
стандартизация медицинской помощи яв-
ляется одним из основных направлений 
реформирования системы здравоохранения 
[1]. Стандартизация фармацевтической 
деятельности является составной частью 
стандартизации в здравоохранении. 
В 2004 г. состоялся VII съезд фар-
мацевтов Республики Беларусь «Фармация 
XXI века». В соответствии с принятой ре-
золюцией, «для совершенствования зако-
нодательной базы по регламентированию 
фармацевтической деятельности, 
…обеспечения качества лекарственных 
средств и лекарственного снабжения насе-
ления в области практической фармации 
необходимо разработать нормативные 
правовые акты по надлежащей аптечной 
практике и надлежащей практике оптовой 
реализации лекарственных средств, а так-
же стандартные операционные процедуры 
по всем направлениям фармацевтической 
деятельности» [2]. 
С целью исследования процесса 
приемки товаров в аптеке нами была раз-
работана анкета, которая утверждена в 
Министерстве здравоохранения Республи-
ки Беларусь (08.02.2005). Анкетирование 
проводилось в 2005 году. В результате 
проведенных исследований было выясне-
но, что только 48% опрошенных аптек 
придерживались некоторой последова-
тельности при приемке товара (26% отве-
тили отрицательно, 26% – затруднились 
